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Introducción: en la política de medicamentos resulta imprescindible la aplicación de los principios de la bioética. Objetivo: iden-
tificar la presencia de conocimientos sobre aspectos bioéticos de los medicamentos en los estudiantes de medicina. Material 
y Método: se realizó un estudio observacional, descriptivo, transversal, en la Facultad “Enrique Cabrera” durante el mes de junio 
del 2019. Se seleccionaron por muestreo no probabilístico deliberado 20 estudiantes de Medicina por año académico para un 
total de 100. Se realizó una entrevista semiestructurada para determinar los conocimientos sobre pautas éticas internaciona-
les, principios de la bioética y aspectos bioéticos de la política de los medicamentos.  Los resultados se analizaron principal-
mente en frecuencias absolutas y porcentajes. Resultados: un 22% (n=22) de los estudiantes conoce las pautas bioéticas inter-
nacionales como el Código de Nüremberg, la Declaración de Helsinki, y el Informe Belmont. Un 46% (n=46) de los examinados 
conoce conceptualmente los principio bioéticos: Beneficencia y no maleficencia, Autonomía y Justicia. El 59% (n=59) de los 
casos reconoce los principios bioéticos que se aplican en las diferentes situaciones planteadas de la política de los medicamen-
tos. El 74% (n=74) expresó sus opiniones sobre la bioética y los medicamentos en la sociedad cubana. Conclusiones: menos de 
la mitad de los estudiantes de Medicina tienen conocimientos sobre las pautas internacionales y los principios bioéticos, y su 
aplicación en los aspectos bioéticos en torno a los medicamentos a nivel internacional es deficiente.  
La bioética es el uso creativo del diálogo para for-mular, articular y, en lo posible, resolver los dile-mas que se plantean en la investigación y la in-
tervención sobre la vida, la salud y el medio ambiente. 
La primera razón del surgimiento de la Bioética fueron 
las prácticas inhumanas adoptadas por el fascismo du-
rante la segunda guerra mundial (1939-1945), en aras 
de una investigación pseudocientíficas. Otras causas 
del origen son la medicalización de la vida, los avances 
científicos-tecnológicos, y la revolución biomédica 1. 
Es una disciplina relativamente nueva, y el origen 
del término corresponde al norteamericano Van Rens-
selaer Potter, quien lo utilizó por primera vez en 1970 
en  su artículo: “Bioética: la ciencia de la supervivencia”, 
que retoma en 1971, en su libro: “Bioética: Puente hacia 
el futuro”. En 1979, los bioeticistas T. L. Beauchamp y 
J. F. Childress, definieron los principios: Justicia,  Au-
tonomía, Beneficencia y No maleficencia, que siguen 
procedimientos prácticos: consentimiento informado, 
decisiones equitativas para los sujetos, evaluación de 
los beneficios y riesgos 2. 
En el sistema de salud los medicamentos consti-
tuyen una herramienta fundamental.  Una política de 
medicamentos abarca principalmente: legislación, re-
gulación, selección, oferta, calidad de los seguros, uso 
racional de medicamentos, estrategias económicas, 
monitoreo y evaluación, investigación, desarrollo de re-
cursos humanos y la cooperación técnica entre países. 
En las cuales resulta imprescindible la aplicación de los 
principios de la bioética, que pueden expresarse de ma-
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nera diferente, y adjudicárseles diferente peso moral en 
diversas situaciones. 
Múltiples razones explican que el estudio de las 
cuestiones referidas a los medicamentos desde la 
perspectiva de las ciencias sociales sea un esfuerzo 
complejo 3. Aun cuando en el marco de la búsqueda de 
bibliografía realizada no se encontraron estudios sobre 
los conocimientos de los estudiantes de Ciencias Mé-
dicas en Cuba, sobre los aspectos bioéticos en torno 
a los medicamentos, Naranjo Rodríguez et al, plantean 
que existen limitaciones para el desarrollo del ejercicio 
bioético-valorativo por los estudiantes de la carrera de 
Medicina en el país, y que se hace necesario aplicar es-
trategias docentes que propicien el análisis de aspec-
tos esenciales de la temática 4. 
El objetivo de este trabajo fue Identificar la presen-
cia de conocimientos sobre aspectos bioéticos de los 
medicamentos en los estudiantes de Medicina de la Fa-
cultad “Enrique Cabrera” de la Universidad de Ciencias 
Médicas la Habana.
Posteriormente, se realizó una entrevista semiestruc-
turada, exploratoria, individual y focalizada, la cual 
fue validada por equipo de expertos. Se establecieron 
cuatro grandes temas y al  interior se exploraron di-
ferentes subtemas: 1) Pautas éticas internacionales 
(Incluye: Código de Nürember, Declaración de Helsinki, 
e Informe Belmont); 2) Principios bioéticos: (Incluye: 
Justicia, Autonomía, Beneficencia y No maleficencia); 
3) Los principios bioéticos en algunos aspectos de la 
política de los medicamentos (Incluye: la publicación 
de los resultados de investigación, el placebo en los 
ensayo clínico controlado, las patentes de los medica-
mentos comerciales, el consentimiento informado, las 
enfermedades raras y los medicamentos huérfanos, 
los medicamentos de alto costo, los medicamentos 
genericos y esenciales para garantizar la accesibili-
dad); y 4) La ética de la política de los medicamentos 
en la sociedad cubana. 
Las respuestas de los participantes recogidas por 
la entrevistadora se analizaron con la finalidad de 
identificar los aspectos principales que permitieron 
categorizarlas como adecuadas o inadecuadas. Esta 
tarea fue realizada ambas autoras. Además, los re-
sultados obtenidos fueron revisados por una tercera 
persona ajena a la investigación, con experiencia en 
estudios cualitativos.
MATERIAL Y MÉTODOS
Tipo de estudio: Se clasificó como un estudio obser-
vacional, descriptivo de corte transversal. Se realizó 
en la Facultad de Ciencias Médicas (FCM) “Enrique 
Cabrera” de la Universidad de Ciencias Médicas de la 
Habana durante el mes de junio del 2019. 
Universo y muestra: De un total de 630 estudiantes 
del primero al quinto año de la carrera de Medicina, 
de nacionalidad cubana, y registrados como matrícula 
vigente en junio del 2019 en la facultad; se seleccio-
naron por muestreo no probabilístico deliberado 20 
estudiantes por año académico, para un total de 100.
En el estudio se incluyeron estudiantes de Medicina 
que se hallaron en la facultad en el momento del tra-
bajo de campo y que accedieron a participar volunta-
riamente. Se excluyeron aquellos estudiantes que no 
eran matrícula activa en el período de estudio.  
Variables y recolección de datos: Las variables funda-
mentalmente del estudio fueron cualitativa nominal: 
conocimientos (conoce o desconoce) para los temas 
establecidos, y tipo de respuestas (adecuadas o in-
adecuadas) para los subtemas explorados. Además, 
las variables demográficas: edad y sexo. 
El estudio se desarrolló en dos fases: 1) Investigación 
documental y 2) Trabajo de campo. En la primera se 
realizó revisión bibliográfica y documental utilizando 
el modelo Big 6,5 que se define como un proceso sis-
temático de solución de problemas de información 
apoyada en el pensamiento crítico. Se consultaron di-
ferentes fuentes de información como libros electróni-
cos, revistas electrónicas, de infomed e internet en las 
bases de datos: PudMed, LILACS, MEDLINE, y Google. 
Lo cual permitió identificar elementos relevantes sobre 
aspectos bioéticos de la política de los medicamentos.
Guion de la entrevista sobre bioética y medicamentos:
1- Explique en qué consisten las pautas bioéticas: Código de 
Nürember, Declaración de Helsinki, e Informe Belmont.
2- Explique en que se basan los principio bioéticos: Justicia, 
Autonomía, Beneficencia y No maleficencia.
3- ¿Cuáles son los principios bioéticos que se aplican en cada 
una de las siguientes situaciones? Fundamente brevemente su 
respuesta. 
• Los medicamentos huérfanos para padecimientos en pobla-
ciones pobres en los que la industria farmacéutica no muestra 
interés para invertir.
• Los medicamentos de alto costo, en su mayoría productos nue-
vos, altamente específicos y utilizados en condiciones clínicas 
complejas.
• La publicación de los resultados de investigación en programas 
o en revistas no científicas para ganar fama o dinero.
• El ensayo clínico controlado donde un grupo de pacientes reci-
be un placebo y se aprueba el uso de un nuevo medicamento. 
• El consentimiento informado para garantizar que el paciente 
este consciente del tipo de investigación de la que formará parte. 
• Los laboratorios farmacéuticos que prolongan las patentes e 
impiden que puedan entrar en el mercado los productos genéri-
cos.
• Las enfermedades raras para las cuales la industria farmacéuti-
ca considera no rentable investigar en los medicamentos que las 
combaten. 
• La disponibilidad de medicamentos genéricos de calidad y el 
uso de medicamentos esenciales para garantizar la accesibili-
dad.
4- ¿Considera que se incluyen los principios bioéticos en la polí-
tica de los medicamentos de la sociedad cubana? Fundamente 
brevemente su respuesta.
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Los estudiantes que conocen las pautas éticas interna-
cionales y los principios bioéticos fueron los que refirie-
ron adecuadamente todas las normativas selecciona-
das y todos los principios establecidos. Los estudiantes 
que conocen los aspectos bioéticos de la política de los 
medicamentos fueron los que aplicaron adecuadamen-
te los principios bioéticos en al menos cuatro de las 
situaciones proyectadas, es decir la mitad de las mis-
mas. Además, se registraron las consideraciones de los 
participantes sobre la aplicación de los principios bioé-
ticos en la política de los medicamentos en el contexto 
actual de la sociedad cubana.
Análisis estadístico: Los resultados de las variables 
cualitativas nominales del estudio fueron analizados en 
frecuencias absolutas y porcentajes. También se em-
plearon medidas de tendencia central (media) para la 
variable cuantitativa: edad.
Normas éticas: A los estudiantes que participaron se 
les solicitó el consentimiento verbal, previa explicación 
de los objetivos y significación del estudio, se enfatizó 
en el carácter voluntario de la participación, y el ca-
rácter confidencial de la información. Se aplicaron las 
directrices internacionales de Helsinki, se contó con la 
aprobación del comité de ética luego de la revisión de 
los propósitos del estudio y el uso que se le daría a sus 
resultados.
En correspondencia al tema de los principios bioéti-
cos, del total de estudiantes el 54% los desconoce. En 
relación a la exploración de los subtemas correspon-
dientes, en el total de estudiantes las proporciones de 
respuestas adecuadas fueron: 54% el principio de Jus-
ticia, 48% los principios de Beneficencias y No malefi-
cencia, y 46% el principio Autonomía. Los estudiantes 
con conocimientos sobre esta temática predominaron 
en cuarto y quinto año académico de la carrera de Me-
dicina. (Tabla 2). 
RESULTADOS
Participaron 100 estudiantes con edad promedio de 
21,16 años, y predominó el sexo femenino (53%). En 
relación al tema sobre las pautas éticas internaciona-
les seleccionadas, el 78% del total de estudiantes las 
desconoce. En cuanto a la exploración de los subtemas 
correspondientes, en el total de estudiantes las propor-
ciones de respuestas adecuadas fueron: 46% el Código 
de Nürember, 27% el Informe Belmont, y 23% la Declara-
ción de Helsinki. Los estudiantes con desconocimiento 
sobre esta temática predominaron en todos los años 
académicos. (Tabla 1)
Tabla 2. Distribución de los estudiantes según conocimientos de 
los principios bioéticos y año académico.
1ro 2do 3ro 4to 5to
Principios Bioéticos n
%
n
%
n
%
n
%
n
%
Total 
Conoce 8
40
4
20
7
35
16
80
11
55
46
Desconoce 12
60
16
80
13
65
4
20
9
45
54
Total 20
100
20
100
20
100
20
100
20
100
100
Fuente: Datos referentes a la entrevista a los estudiantes de 
Medicina, FCM “Enrique Cabrera”- 2019
Tabla 1. Distribución de los estudiantes según conocimientos 
de las pautas éticas internacionales y año académico.
Pautas 
Éticas
1ro 2do 3ro 4to 5to
n  
%
n 
%
n 
%
n 
%
n 
%
Total
Conoce 3 
15
1 
5
7
 35
7 
35
4 
20
  22
Desconoce 17 
85
19 
95
13 
65
13 65 16 
80
  78
Total 20 
100
20 
100
20 
100
20 
100
20 
100
  100
Fuente: Datos referentes a la entrevista a los estudiantes de 
Medicina, FCM “Enrique Cabrera”- junio 2019
En relación al tema de los aspectos bioéticos que se 
presentan en torno a la política de los medicamentos a 
nivel mundial, el 41% de los estudiantes que participa-
ron desconoce cuál es el principio bioético que se rela-
ciona con las situaciones planteadas. Los estudiantes 
con conocimientos predominaron en tercero, cuarto y 
quinto año académico. (Tabla 3)
Tabla 3. Distribución de los estudiantes según conocimientos de 
aspectos bioéticos de los medicamentos y año académico
1ro 2do 3ro 4to 5to
Aspectos
Bioéticos
n
%
n
%
n
%
n
%
n
%
Total 
Conoce 10
50
7
35
14
70
16
80
12
60
  59
Desconoce 10
50
13
65
6
30
4
20
8
40
  41
Total 20
100
20
100
20
100
20
100
20
100
  100
Fuente: Datos referentes a la entrevista a los estudiantes de 
Medicina, FCM “Enrique Cabrera”- 2019
En la exploración de los subtemas correspondientes a 
las diversas realidades planteadas acerca de las polí-
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Tabla 4. Distribución de los estudiantes según aplicación de 
los principios bioéticos en situaciones de los medicamentos 
(n=100).
Principios bioéticos en torno a los 
medicamentos
N %
Beneficencia y No maleficencia
El ensayo clínico controlado 64 64
El informe de la investigación 51 51
La situación de las patentes 38 38
Autonomía
El consentimiento informado 43 43
Justicia
Los medicamentos de alto costo 52 52
Los medicamentos esenciales 51 51
Los medicamentos huérfanos 50 50
Las enfermedades raras 38 38
Fuente: Datos referentes a la entrevista a los estudiantes de 
Medicina, FCM “Enrique Cabrera”- 2019
DISCUSIÓN
En el presente estudio pocos estudiantes conocen 
las pautas éticas internacionales para el desarrollo 
de nuevos medicamentos. Este resultado es inferior 
al reportado en el trabajo de Avella Vargas et al en 
222 estudiantes de Medicina en la Universidad Militar 
Nueva Granada, donde el 52,9% de los encuestados 
conocen el Informe Belmont y la Declaración de Hel-
sinki 6. A nivel internacional existen una serie de nor-
mativas, pautas y declaraciones para garantizar que 
el progreso de la ciencia y la tecnología contribuyan a 
ticas de medicamentos, en el total de estudiantes las 
proporciones de respuestas adecuadas predominaron 
en la aplicación de los principios de Beneficencia y No 
maleficencia con el ensayo clínico controlado (64%) y 
el principio Justicia en los medicamentos de alto costo 
(52%). (Tabla 4) 
El 74% de los estudiantes expresaron sus opinio-
nes sobre la política de los medicamentos en Cuba: 
12% de primer año, 15% de segundo año, 15% de ter-
cer año, 15% de cuarto año, y 17% año de quinto año. 
En las cuales explicaron que se aplican los principios 
principios bioéticos a favor del bienestar de nuestra 
sociedad, aún con las dificultades que se presentan 
ya que la base sobre la que se sustenta la moral y la 
ética de la política de los medicamentos es el carácter 
socialista de la revolución.
la justicia y a la equidad, y se empleen en beneficio e 
interés de la humanidad 7. Estas disposiciones legales 
son indispensables, pero no son garantías absolutas 
de una investigación responsable y respetuosa de la 
dignidad humana.
El código de Nüremberg, publicado el 20 de agos-
to de 1947 recoge una serie de principios que rigen 
la experimentación con seres humanos, resultó de las 
deliberaciones de los Juicios de Nüremberg, al final 
de la Segunda Guerra Mundial.  A pesar de las norma-
tivas éticas establecidas se desata el desastre de la 
Talidomida (1958). Este supuesto fármaco se usó en 
las primeras semanas de embarazo y causó malfor-
maciones en 8.000 niños 2. 
Así, la Asociación Médica Mundial (AMM) promul-
gó la Declaración de Helsinki como una propuesta de 
principios éticos para orientar a las investigaciones 
biomédicas. Adoptada por la 18a AMM Helsinki, Finlan-
dia, en junio de 1964. Es el documento internacional 
más importante de regulación de la investigación en 
seres humanos desde el código de Nüremberg, que se 
ha actualizado y sometido a constantes revisiones 8.
Sin embargo, despues del código de Nüremberg y 
la Declaración de Helsinki sucedieron otros escanda-
los en las investigaciones con seres humanos. El caso 
más alarmante fue el de Tuskegee en Alabama (1932-
1972), donde se estudió la historia natural de la sífilis 
en grupos de negros por más de treinta años, pese a 
existir medicamentos eficaces. Una oportuna denun-
cia hizo público el asunto y se constituyó una comi-
sión oficial, a partir de las cuales se publica el Informe 
Belmont (1975), que da inicio a la corriente principia-
lista en bioética 8. 
En la presente investigación cerca de la mitad de 
los estudiantes conoce los principio bioéticos, y un 
poco más de la mitad de los estudiantes conoce los 
aspectos bioéticos en torno a los medicamentos, es 
decir aplica adecuadamente los principios bioéticos a 
las situaciones polémicas de la política de los medica-
mentos planteadas. Estos resultados son similares al 
referido en el trabajo de Avella Vargas et al, donde el 
principio que más se aplicó fue Beneficencia (53,4%), 
seguido del respeto hacia las personas (37,8%) y el 
principio de Justicia (21,4%). Aunque los aspectos éti-
cos de los medicamentos que se analizan en ese tra-
bajo no son exactamente los mismos, es de resaltar 
que los autores plantean la baja capacidad que tienen 
los estudiantes de Medicina para de lidiar con los de-
safíos éticos 6.
En la resolución de problemas bioéticos se dispone de 
varios modelos, y uno de los que se utiliza ampliamente es 
la bioética principialista (Beauchamp y Childress) 7, 8. La bioé-
tica es necesaria como disciplina reflexiva del conocimiento. 
Las actividades investigativas de las ciencias de la vida y las 
actividades que realizan los profesionales de la salud deben 
concebirse y ejercerse como una práctica reflexiva.
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Los principios de Beneficencia y No maleficencia se 
enraíza en la vieja tradición ética hipocrática, que pre-
coniza lograr el bienestar de las personas, por sobre 
los intereses de la ciencia, cuando por ejemplo dice: 
“fijaré el régimen de los enfermos del modo que le sea 
más conveniente, según mis facultades y mi conoci-
miento, evitando todo mal e injusticia” 9. Por un lado se 
encuentran las acciones de beneficio: prevenir el mal 
o el daño, contrarrestar el daño, y hacer o fomentar el 
bien; y por otro lado está la omisión de actos que pue-
dan causar un daño o un perjuicio. Estos principios se 
aplican en las siguientes situaciones.
El ensayo clínico controlado, es el mejor di-
seño para realizar una investigación terapéutica, se 
comparan dos o más posibilidades terapéuticas, una 
de las cuales puede ser un placebo, lo cual elimina el 
error de aprobar el uso de un medicamento, cuando 
este no ha sido determinante en el curso de la lesión o 
daño tratado10, 11. 
Concluida la investigación y cuando se tengan los 
resultados finales, estos se publicarán en revistas 
científicas, sin sensacionalismo. 
Muchos laboratorios fabricantes de medicamentos 
de marca utilizan estrategias para alargar el periodo 
de exclusividad, se comercializan nuevos medicamen-
tos que no son más que nuevas formas farmacéuticas 
de fármacos ya existentes. Entonces otras empresas 
no pueden entrar en el mercado produciendo los me-
dicamentos genéricos, que tienen garantía en calidad, 
bioequivalencia y son más baratos que los medica-
mentos comerciales12, 13.
El principio de Autonomía, concreta el consenti-
miento informado como el respeto hacia la capacidad 
de decisión de toda persona autónoma. El mismo está 
plasmado en el Código de Nüremberg, la Declaración 
de Helsinki y el Informe Belmont14, 15.  
El principio de Justicia está propuesto en el ju-
ramento de Hipócrates, y se revalida en el Informe 
Belmont.  Este principio enmarca las decisiones no 
discriminativas, y se ve plasmado en las siguientes 
circunstancias. 
Proporcionar medicamentos esenciales en los paí-
ses en desarrollo a un costo razonable ha servido para 
movilizar recursos destinados a aumentar el acceso a 
medicamentos16. A la industria farmacéutica le resulta 
poco o nada rentable investigar sobre medicamentos 
que combaten enfermedades padecidas por un núme-
ro escaso de enfermos, denominadas “raras”. De ahí 
que los fármacos que carecen de laboratorio reciban 
el nombre de “huérfanos” 17. 
La industria tampoco tiene interés en invertir en el 
desarrollo de productos para mercados poco lucrati-
vos, es decir los padecimientos que afectan a los re-
sidentes de países en desarrollo. La mayor parte de 
los gastos en investigación son para medicamentos 
que benefician a la minoría de la población mundial, 
en otras palabras la menor parte de los gastos en 
investigación se emplean en las enfermedades que 
afectan a los países en desarrollo 17. 
El aumento de los costos de salud está constituido 
por los medicamentos. Los conflictos con respec-
to al acceso a los medicamentos de alto costo se 
acrecientan aún más si se considera como un pro-
blema de salud pública o como de acceso individual. 
En términos del debate democrático cabe pregun-
tarse si puede considerarse un desarrollo científico 
que privilegia los intereses del 20 % de la población 
mundial y obvia las urgencias del 80 % restante 18.
En los resultados del presente estudio casi tres 
cuartas partes de los estudiantes expresaron que 
en la política de medicamentos del país se aplican 
los principios bioéticos a favor del bienestar de so-
ciedad cubana. La comunidad científica cubana par-
ticipa en el proceso de conformación de una nueva 
actitud ética. Las regulaciones éticas suman un nu-
meroso grupo de diversos documentos 19, 20, 21, 22. 
En Cuba se produce una situación particular, al 
coexistir elementos propios del llamado Tercer Mun-
do, con situaciones que confronta la atención de sa-
lud en los países desarrollados. En nuestro país la 
bioética debe insertarse en el contexto latinoameri-
cano, por razones de identidad cultural y realidades 
socioeconómicas. Sin embargo, el esfuerzo reali-
zado durante décadas por alcanzar una verdadera 
equidad y justicia social, hace que los principales 
problemas a los que se enfrenta la bioética latinoa-
mericana, en particular la justicia sanitaria y el acce-
so a la atención médica, sean cuestiones resueltas 
en lo fundamental 23. 
La reflexión bioética en los estudiantes universi-
tarios relacionados con la investigación biomédica 
no ha sido suficientemente tratada. Es necesario 
que se faciliten conocimientos en bioética que per-
mitan analizar los conflictos de intereses que sub-
yacen en los procesos que conducen al desarrollo 
y promoción de nuevos medicamentos. De esta 
manera, los estudiantes como futuros profesiona-
les podrán alcanzar el compromiso que se requie-
re para situar al medicamento dentro de su misión 
como beneficio social.  
Las limitaciones del estudio radican en el tamaño 
de la muestra y los contenidos observables, por lo cual 
la información obtenida se consideró preliminar. 
CONCLUSIONES
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conocimientos sobre las pautas internacionales, para el 
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Knowledge of medicine students on bioethics and medicines
ABSTRACT
Introduction: in the medicine policy it is essential to apply the principles of bioethics.  Objective: To identify the presence of 
knowledge about bioethical aspects of medicines in medical students. Material and Methods: an observational, descriptive, 
cross-sectional study was carried out, in the “Enrique Cabrera” Faculty during the month of June 2019. 20 medical students 
per academic year were selected by deliberate non-probabilistic sampling for a total of 100. A semi-structured interview was 
conducted to determine knowledge about international ethical guidelines, principles of bioethics and bioethical aspects of 
drug policy. The results were analyzed mainly in absolute frequencies and percentages. Results:  a 22% (n=22) of students 
know international bioethical guidelines such as the Nuremberg Code, the Helsinki Declaration, and the Belmont Report. A 46% 
(n=46) of those examined conceptually know the bioethical principles: beneficence and non-maleficence, autonomy and justi-
ce. A 59% (n=59) recognize the bioethical principles that apply in the different situations raised in the drug policy. A 74% (n=74) 
expressed their opinions on bioethics and medicines in Cuban society.  Conclusions: less than half of medical students have 
knowledge about international guidelines and bioethical principles, and their application in the bioethical aspects of medicines 
at the international level is poor.
Keywords: Bioethics, Pharmacology, Students.
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